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Anvandning och hantering av medicintekniska produkter
och anslutna informationssystem

Overenskommelse mellan
vardverksamhet och landstingsintern
serviceorganisation

DIVISION PRIMARVARD ...

Vardverksamhet

DIVISION LANSTEKNIK ...

Serviceorganisation

Inledning

Denna Gverenskommelse utgdr en del av Kvalitetshandbok [6r medicintek-
niska produkter och anslutna informationssystem Del 2,

Syfte
Sy ftet med dverenskommelsen dir att faststilla rutiner fSr samarbete mellan
vardverksamheten och serviceorganisationen sa att en god patientsiikerhet
kan uppritthillas.

Ansvarsférdelning
Ansvar 16r anviindning (medicinska anviindaransvaret) och hantering (tek-
niska ansvaret) framgar av kvalitetshandboken f6r medicintekniska produk-
ter och anslutna informationssystem Del 1 samt siirskilt uppdrag fran divis-
ionschef.

Genomférande
Omfattning

Omfatining av tjénster regleras i bilaga "Omfattning”™. som ska undertecknas
av parterna. Denna ska innchalla uppgifter om aktuella produkter (1 ex be-
ndmning. inventaricnummer). typ av tjinst (service/underhill/support). be-
riiknat tidsiatgang och serviceorganisationens ordinarie arbetstid.

Tillganglighet
Teknisk kompetens sKa finnas tillginglig under serviceorganisationens ordi-
narie arbetstid. Hogsta méjliga tillgiinglighet ska efterstriivas {6r att under-
ldtta samarbetet och f6r att minimera stillestandstiderna pa de aktuclla medi-
cintekniska produkterna och anslutna informationssystemen (i forekom-
mande lall).
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Arbete atanttr ordinarie arbeistid som har hestiills av verksamheten debite-
ras genomn irternfakivrering.

Anskaffning
Riktlinjer och alimiina instruktioner/ratiner [ar anskalTningsprocessen,
Fams i Kvalitetshandbok fOr mediciniehniska produkter aehanslutng inform-
ationsssy stem Del |,

Vid leverans av produkter ska dessa genomgd ankomstkontroll enfigt cheek-
tistan “Leveranskontroll™ {finns | Kvalitetshandbohen) och godkiinnas ay
tehniker imtan de tas i drifi. Cheeklistan sha undertecknas och kopis an
denna sha {BHa med utrustningen,

Vid leverans av ny utrustning som konvmer direkt till s erksamleten ska an-
svarig diirilran kontakia serviceorganisation 16r zenomfGrande av aithomst-
koatroll. registrering och miirkning same leveransgodkiinnande innan pro-
dukten anvitnds.

Service/Underhall/Support

Rikdlinjer och allminna instrukttonerfrutiner (65 service/underhall/support
linns i Kyvaliteishandboh (e medicimtekniska prodekler och ansbulng inform-
ationssystem Del 1.

Service, support
Bestilining av akutservice. tBrfragningar och konsuhationer kan she wy be-
riirda am Sndare direkt till serviceorganisation enligl lokaly rutiner 16r
felunmiilan. se bitaga "Omfauning™.

Vid behay av service fran extern leverantor kontakias denne ay serviceorga-
nisationen som samordnar serviceinsatserna. Besked om reparationens om-
fattning och beriknade seryicekostader skall ges sa fort som majligt till be-
stiiliaren.

Uhirustning som star kvar | verksamheten under reparationen ska [Grses med
riid etikent "Pagaende service” med information fran wehniker om ait virust-
pingen dr fortiarande under reparation, Apparaten i da e anviindas.

Evenuelly avial med extern leverantor rérande service och underhatl ay pro-
dukter som ingar | Gverenskomaielsen (se biluga omfattning), tecknas av G-

retriidare {6r serviceorganisation § samrad med verksamhetsehel.

Farebyggande underhalf
Féreby goande underhall (FU} ska genom{dras enligt anvisningar fran leve-
rantirdithverkare. Avsteg (ran teverant@eens Fli-plan far endast atras med
stid av godkinda metoder som tar liinsyo il eiskbantering (0 ex Priorile-
ringsmodell [Gr Brehy ggaude enderhidl av medicinteknisha produkier
PhELY),

Ansvarig 16r serviceorganisation uppritiar underhallsplan i sanmyrisd med
verksamhetschelen. Underhallsplanen ska fGlas upp i samband med tehnik-
ronder clfer enligt siirskild Sverenskommelse. Plateringen ska omiaua et ar
P lagel.
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Teknikronder

Teknikronder ska wfSras enligt anvisningar i Ky alitetshandboken Bel 1 och
sha genomfteas en gang per ar savida inte amnat Sverenskommes. se bilaga
“Omimtning”. Planering av ieknikronden ska géras i samrad meblan verk-
santhelen och serviceorganisationen,

I samband med teknikronder ska fiven denna Sverenskonmmelse §ljas upp.

Provuppstilining

lnnan provuppstitining far ske ska et siirskilt avial hiirem tecknas (blankent
provuppstiliningsavial).
Serviccorganisation sha atltid kontakias innan provuppstlld produkt tas i
drift. Serviceorganisationen svarar e genom(Brande av funktionskontroll.
clsikerhetstest samt mdirkning sy wtrustninzen med siirshild etikett "pros -
uppstilining” diir uppstitlninestiden framgar.

Felanmadlan
Felanmiilan gors eolipt fokala retiner Br fefanmiitan (bilaga “Omfatining™),

Omdisponering
Riktlinjer och adlmiinna instruktioner/ratiner {r omdisponering (avstiilining,
utrangering och {Grsiifjning) {nos | Kvaliteishandbok 16r medicintekniska
produkter och anslutna informationssystem Del 1.
I samband med reinvestering ska verhsambeten ange om den ersatia wteust-
uingen ska kvarsta i resery (avstillas) och underhaltas eller inte. aliernativt
UHANECrs,
Vid utrangering ska serviceorganisationen beddma om utrustingen kan fie-
séiffos efler ska shrotas.
Fore driftsiittande av avstilld produki ska ansyarig fran v erksambeten till-
sammans med tekniker utfisra kantrodl av sikerhet. funktion ach prestanda,

Dokumentation

Leveranskontrol!
I lkd checklista "Leveranshontroll™ ska efter godiiinnande arkiveras i siir-
skild mapp enligt lokals rutiner:

Felanmdlan
Vid serviceinsatser til foljd av felanmitan ska beskrivaing av [elot och vid-
lagna atglirder dokumenteras tillsammans med telanmitian, Uppgilicrna skall
dven sparas | serviceorganisationens arbetsorder- och imvenlariesysteny,

Forebyggande underhall
Fehniker sha dokumentera Wit [Greby ggande underhall ocly spara F-
checklistor enfigt Tokada rutiner. Uppgificrna shail #ven sparas i ser iceorpa-
nisationens arbetsorder- och rventariesystem,
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Provuppstillning

Provuppstillningsavtalet ska diarieforas enligt landstingets rutiner for arki-
vering.
Serviceorganisationens atgéirder i samband med provuppstillning ska doku-
menteras. Uppgifterna sparas i serviceorganisationens arbetsorder och inven-
tariesystem.
Teknikronder

Teknikrond ska dokumenteras enligt siirskild mall “Teknikrond™ (Kvalitets-
handbok Del 1). Dokumentationen ska diaricfGras.

Rapportering av avvikelser
Negativa hiindelser och tillbud med medicintekniska produkter och anslutna
informationssystem ska dokumenteras och rapporteras enligt faststillda ruti-
ner. se “Kvalitetshandboken Del 1 samt “Lokala rutiner (6r avvikelschante-
ring”™ (bilaga).

Uppfodljning
Verksamhetschefen ska. tillsammans med foretriidare [0r serviceorganisat-

ion. ta initiativ till revidering av dverenskommelsen. Overenskommelsen och
dess bilagor bor ses dver/revideras varje ar.

Verksamhetschefen och foretriidaren f6r serviceorganisationen ansvarar {6r
att dverenskommelsen med bilagor fors in i respektive kvalitetssystem (Kva-
litetshandboken Del 2).

Uppdatering av bilagor g6rs kontinuerligt vid behov av berdrda inom respek-
tive kompetensomrade.

Meningsskiljaktigheter mellan parterna hanteras i samrad mellan berérda
divisionschefer.
Bilagor
e Bilaga Omfattining_Primirvard
e Bilaga_Kontaktpersoner verksamheter
® Bilaga Kontaktpersoner_Serviceorganisationen
e Bilaga_ Inventarielista_Primiirvard

e Bilaga_LevereradeMT-tjinster

974

Namn Namun

Verksamhetscl Foretriidare serviccorganisation
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Anvandning och hantering av medicintekniska produkter
och anslutna informationssystem

Overenskommelse mellan
Vardverksamhet och Serviceorganisation

Bilaga 1

Primirvard

Vardverhsambet

Linsteknik

Serviceorganisation

Omfattning

Aktuella produkter
Ingaende produkter i hanteringsuppdraget.
Produkter leveransgodkiinda. registrerade och inventariemiirkta enligt giil-
landce rutiner, mot virdverksamheten i serviceorganisationens verksamhets-
system. Medusa.

Typ av tjanst
Linsteknik ansvarar (6r akut. samt (Grebyggande service och support pa ut-
rustning som ingar i hanteringsuppdraget.

Avgransning
Om utrusining lanas ut i andra hand til} andra vardgivare giiller inte denna
overenskommelse och eventuella tisnster i samband med hantering Kommer
att debiteras enligt gillande taxa 16r medicintekniska tjinster.
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Férebyggande underhall
Linsteknik ansvarar for att [Srebyggande underhall utfors i cgen regi. clier i
samarbetet med leveramidrer enligl tecknade serviceavial, Kostnader [0y ex-
terna serviceavial belastar viirds erksamheten.
Planering av omfatiningen av forchyggande underhall utftns as [ Ensteknib i
samarbete med utsedd kontakiperson {01 vardverksambeten.
Detalierade tidplaner {Sr forebyggande voderhall uppriitias ay herorda ut-
rustningsansvariga i samrhd med enhetseheler i vrdverksamheten. (sc bi-
taga. kontaktpersoncr)
Kostnader (0 forebyggande underhit som inte levererats enligt Gyverens-
kommen arsplancring. belastar serviceorganisationen.

Felanmalan
Felanmiilan sker 11l Lansteknik. Tcknikakuten pa welefonnummer 71610,
eller via direndeportalen. i verksambetssystemet Medusa dygaet runt, Aren-
den behandlas under ordinarie arbetstid. eller undantagsvis efter siirskild
évercnskomnelse med berded kompetens,

Utbildning och konsultation

Anskaffning
fansteknik ska bland annat fungers som stdd vid Tramagande av upphand-
lingsdokument och ansvara {8 [everanskontraller, enligt kvalitetshandboken
[Gr utrustning som kommer ait ingd 1 uppdraget mos drdverksambeten.
Till exempel:
Delta i unviirderingsgrupper. Serviceorganisationen star {or egaz kostnader
inom anskalTningsuppdraget, exempelvis vid utviirderingsresor. men beslutar
sjiilya om deliagande 1 dessa aktiviteter,
Serviceorganisationen ska vara delaktig vid planering av lokaler och install-
ationer.

-n L3 = a
Beraknad tidsatgang
Tidsaigangen berdknas per hostnadstitle och baseras pa nyijandet av service
{Bregacnde ar. se bilaga “Levererade MT tiiinster™, och uppskattad tidsat-
gang [6r i kommen utrustning veh tilikomna projeki.
Justering atfirs vid vagge rey idering oclv/eller elter tehnihrond som ska ulfts-
ras en gang vartannat ér peryerksambiet.
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Serviceorganisationens ordinarie arbetstid

Ordinarie arbetstid vardagar k1. 07:30 — 16:30.

Prioritering och instiillelse sker efter nationell framtagen prioriteringsmo-
dell(PmFu) diir risktalet pa aktuell utrustning. Ingen vardverksamhet priori-
teras framfor nagon annan pa grund av avtal eller dverenskommelser.

En lista med akut prioriterade utrustningar for enheterna finns uppriittad.
Overtid ingar ¢j. Eventuella dvertidsarbeten ska ske i Gverenskommelse mel-
lan vardverksamhetens enhetschef och den bersrde medarbetaren pa Lins-
teknik. Kostnaden 1000 kr/tim belastar respektive enhet. minidebitering vid
stérning ir 2 timmar,
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